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Studii necesare pentru caracterizarea suplimentara a eficacitatii

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA a concluzionat ca
beneficiul medicamentelor care contin oxibat de sodiu, sub forma de sirop si solutie
orala (175 mg/ml), continud sa depdseasca riscurile, atunci cand sunt utilizate la
persoanele cu dependenta de alcool, pentru tratarea sindromului de sevraj la alcool
si pentru sustinerea abstinentei pe termen lung. Cu toate acestea, din cauza limitarilor
si incertitudinilor legate de date, sunt necesare studii suplimentare pentru a
caracteriza mai detaliat eficacitatea medicamentelor in aceste indicatii.

Evaluarea a fost declansata la solicitarea agentiei franceze pentru medicamente, pe
fondul unor ingrijordri cu privire la eficacitatea oxibatului de sodiu in cazul
dependentei de alcool, pe baza unor date provenite din trei studii.'** De asemenea,
au existat ingrijorari cu privire la riscul de abuz sau utilizare incorecta, din cauza
proprietatilor psihoactive ale medicamentului (efecte asupra creierului), punandu-se
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sub semnul intrebarii daca masurile actuale de reducere la minimum a acestor riscuri
sunt adecvate.

Pe parcursul evaludrii, CHMP a luat in considerare dovezile disponibile, inclusiv
datele provenite din studii clinice, literaturd de specialitate si rapoarte post-
autorizare. S-a constatat ca studiile efectuate dupa autorizarea medicamentelor au
avut limitari metodologice, care au generat incertitudini cu privire la efectul
tratamentului. Comitetul a remarcat, de asemenea, cd au existat progrese in ceea ce
priveste standardele stiintifice si metodologice de la realizarea studiilor care
sustineau autorizatiile initiale. Ca urmare, CHMP a recomandat companiilor sa
efectueze noi studii, care sa caracterizeze in continuare eficacitatea medicamentelor.
Daca aceastd recomandare este confirmatd de Comisia Europeand, finalizarea
acestor studii si transmiterea rapoartelor de studii catre autoritatile nationale va fi o
conditie pentru mentinerea autorizatiilor de punere pe piata a medicamentelor.

In ceea ce priveste siguranta, profilul de siguranti al medicamentelor rimane
conform cu datele cunoscute. Evaluarea nu a identificat noi probleme de siguranta
cu privire la riscul de abuz sau utilizare incorectda a oxibatului de sodiu in aceste
indicatii, nefiind, prin urmare, necesara revizuirea masurilor suplimentare actuale de
reducere la minimum a riscurilor.

Comitetul a concluzionat ca raportul beneficiu-risc al medicamentelor care contin
oxibat de sodiu in aceste indicatii raimane favorabil, cu obligatia companiilor de a
efectua studiile necesare pentru a colecta date clinice suplimentare privind
eficacitatea medicamentelor.

Opinia CHMP va fi transmisa Comisiei Europene, care va emite o decizie finald cu
caracter juridic obligatoriu, aplicabild in toate statele membre ale UE.

Informatii pentru pacienti

. In Austria si Italia, medicamentele care contin oxibat de sodiu sunt utilizate
singure sau ca medicamente adjuvante (de asociere), pentru tratarea sindromului
de sevraj la alcool, la adultii cu dependenta cronica de alcool (alcoolism cronic).
In Austria, acestea sunt utilizate si ca medicament adjuvant (de asociere) pentru
sustinerea abstinentei pe termen lung la persoanele cu dependenta de alcool.



Medicamentele vor raméne disponibile in Italia si Austria pentru aceste indicatii,
insa vor fi efectuate noi studii pentru a colecta mai multe date privind eficacitatea
acestora.

Nu existd noi ingrijorari referitoare la siguranta acestor medicamente.

Daca utilizati un medicament care contine oxibat de sodiu pentru controlul
sindromului acut de sevraj la alcool sau pentru sustinerea abstinentei pe termen
lung si aveti intrebari despre tratamentul dumneavoastra, adresati-vd medicului
sau farmacistului.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Studiile post-autorizare privind medicamentele care contin oxibat de sodiu
utilizate pentru controlul sindromului acut de sevraj la alcool si pentru sustinerea
abstinentei pe termen lung prezintd limitari metodologice, ceea ce genereaza
incertitudini cu privire la efectul tratamentului. De asemenea, standardele
stiintifice si metodologice au evoluat de la momentul efectudrii studiilor care au
stat la baza autorizarilor initiale.

Astfel, EMA a recomandat companiilor care comercializeaza aceste
medicamente sa efectueze studii de eficacitate post-autorizare, pentru a
caracteriza mai detaliat eficacitatea medicamentelor in tratamentul sindromului
acut de sevraj la alcool si sustinerea abstinentei pe termen lung.

Profilul de sigurantd al medicamentelor raméane conform cu datele deja
cunoscute. Evaluarea nu a identificat noi probleme de sigurantd cu privire la
riscul de abuz sau utilizare incorecta a oxibatului de sodiu.

Raportul beneficiu-risc al medicamentelor care contin oxibat de sodiu raméne
favorabil, cu obligatia companiilor de a efectua studiile solicitate.



Mai multe informatii despre medicament

Oxibatul de sodiu 175 mg/ml sirop si solutie orald este autorizat la nivel national in
Austria (din 1999) si Italia (din 1991), pentru utilizare la pacientii dependenti de
alcool, sub denumirea de Alcover. In Austria, este disponibil sub forma de sirop
pentru tratamentul sindromului acut de sevraj la alcool si pentru sustinerea
abstinentei pe termen lung, ca medicament adjuvant (de asociere) sub supraveghere
medicala, impreuna cu psihoterapie (consiliere) si reabilitare sociala. In Italia, este
disponibil sub forma de solutie orala, pentru utilizare ca medicament adjuvant (de
asociere) pentru controlul sindromului acut de sevraj la alcool.

Solutia orald de oxibat de sodiu (500 mg/ml) este, de asemenea, utilizata pentru
tratarea narcolepsiei cu cataplexie. Evaluarea nu include aceste medicamente.

Mai multe informatii despre procedura

Evaluarea medicamentelor care contin oxibat de sodiu 175 mg/ml sirop si solutie
orald, utilizate in tratarea dependentei de alcool, a fost initiatd la cererea Agentiei
Medicamentului din Franta, in conformitate cu articolul 31 al Directivei
2001/83/CE.

Evaluarea a fost efectuata de Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP),
responsabil cu problemele referitoare la medicamentele de uz uman, care a adoptat
opinia Agentiei. Opinia CHMP va fi ulterior transmisd Comisiei Europene, care va
emite o decizie finala cu caracter juridic obligatoriu, aplicabila in toate statele
membre ale UE.
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